Priloha ¢.2 potvrdenia o prijati zmeny, ev.¢.: 2026/02344-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Testavan 20 mg/g transdermalny gél
testosteron

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Testavan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Testavan
Ako pouzivat’ Testavan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Testavan

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Testavan a na €o sa pouZiva

Co je Testavan
Testavan je Ciry gél, ktory obsahuje muzsky hormon, testosteron, prirodzene sa tvoriaci v organizme.

Testavan sa pouziva ako nahrada testosteréonu u muzov, ktorych organizmus nevytvara dostatok
prirodzeného testosterénu — ¢o sa nazyva “hypo-gonadizmus”. Liek napomaha narastu hladin
testosteronu na normalne hodnoty.

Ako ucinkuje testosteron

Testosteron sa tvori prirodzene vo vaSom organizme v semennikoch.

- Napomaha tvorbe spermii a vyvoju a zachovaniu muzskych pohlavnych znakov, ako je hlboky
hlas a ochlpenie na tele.

- Je potrebny na normalnu sexualnu funkciu a sexualnu tizbu.

- Pomaéha tiez udrziavat’ velkost svalov a ich silu.

Na ¢o sa Testavan pouZiva

Testavan sa pouziva u muzov ako nahrada testosteronu pri liecbe réznych zdravotnych problémov
spdsobenych nedostatkom testosteronu (muzsky hypogonadizmus). Musi to byt’ potvrdené dvoma
osobitnymi meraniami hladiny testosteronu v krvi a taktiez klinickymi prejavmi a priznakmi ako sii:
impotencia

neplodnost’

nizka sexudlne tizba

unava

depresivna nalada

rednutie kosti spésobené nizkou hladinou hormoénu

CiastoCna strata sekundarnych sexudlnych charakteristik, ako su zmena hlasu, zmena v rozdeleni
tukov

e a CiastoCna strata zarastania na tvari a ochlpenia tela
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Testavan

Kto moze Testavan pouzivat’

- Testavan mozu pouzivat’ len muzi.

- Mladi muzi vo veku menej ako 18 rokov nesmu pouzivat’ tento liek.

- Tento liek nesmt pouzivat’ Zeny v ziadnom veku.

- Nedovolte, aby zeny (obzvlast Zeny, ktoré su tehotné alebo dojciace) alebo deti prisli do kontaktu
s Testavanom gélom alebo s oblast'ou koze, na ktora bol Testavan aplikovany.

NepouZivajte Testavan:

- ak ste alergicky na testosteron alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate alebo u vas existuje podozrenie na rakovinu prostaty

- ak mate alebo u vas existuje podozrenie na rakovinu prsnika (zriedkavy vyskyt u muzov)

Upozornenia a opatrenia

Liecba testosteronom moéze urychlit’ progresiu uz existujucej rakoviny prostaty. Lekar urobi potrebné
testy predtym, ako budete pouzivat’ Testavan a nasledne bude pravidelne robit’ vySetrenia krvi

a vysSetrenia prostaty.

Predtym ako zacnete pouzivat’ Testavan, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka alebo tykal
ktorykol'vej z nizsie uvedenych pripadov:
- ak mate problémy s mocenim, pretoZe mate zvac¢Sent prostatu
- ak mate rakovinu kosti — lekar vam skontroluje hladiny vapnika
- ak mate vysoky krvny tlak alebo ak sa liecite na vysoky krvny tlak, pretoze Testavan moze
spdsobit’ zvysenie krvného tlaku
- ak trpite zdvaznym ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, pretoze liecba Testavanom moze
spdsobit’ vazne komplikacie, ktoré sa prejavia zadrziavanim vody v tele niekedy sprevadzané
(kongestivnym) zlyhanim srdca (pretazenie srdca spojené s hromadenim tekutin)
- ak trpite ischemickou chorobou srdca (ovplyviiuje prekrvenie srdca)
- ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvi
- trombofilia (odchylka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvySuje riziko vzniku trombézy — krvnych
zrazenin v cievach)
- faktory, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin v Zile: predchadzajice krvné zrazeniny
v zile; fajcenie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto z vasich
blizkych pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku menej ako 50 rokov) krvnu zrazeninu
v nohe, pl'icach alebo inom organe; alebo pribudajuci vek.
Ako rozpoznat’ krvnu zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby koze, napr.
ie] zblednutie, s€ervenanie, zmodranie, ndhla dychaviénost’, ndhly nevysvetlitel'ny kasel’ s
moznym vykaSliavanim krvi; nahla bolest’ na hrudi, silné tocenie hlavy alebo zavraty, silna
bolest’ zaliidka, nahla strata videnia. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ithned’
vyhladajte lekarsku pomoc.
- ak mate epilepsiu
- ak trpite migrénami
- ak mate problémy s dychanim poc¢as spanku — to sa najcastejSie stava, ak mate nadvahu alebo
trpite chronickou chorobou plic
Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka (alebo nie ste si isty, ¢i sa vas to tyka), povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi pred pouZzitim Testavanu — pouzitie tohto lieku moze zhorsit’ tieto stavy.

Ak sa u vas vyskytne po aplikacii Testavanu akakol'vek kozna reakcia, obrat'te sa na svojho lekara.
Mozno bude potrebné ukoncit’ liecCbu Testavanom.

Lekar ma vykonavat’ pred liecbou a/alebo pocas liecby nasledujuce vySetrenia krvi: hladina
testosteronu v krvi, Giplny krvny obraz.



Priloha ¢.2 potvrdenia o prijati zmeny, ev.¢.: 2026/02344-Z1A

V case aplikacie Testavanu a hned’ po dennej aplikacii nepouzivajte hydrata¢né a opal'ovacie
pripravky na miestach, kde ste aplikovali Testavan.

AKko predchadzat’ prenosu Testavanu na int osobu

Testavan sa moze prenasat’ na iné osoby tesnym kontaktom koze. V dosledku toho moze dojst’

k zvyseniu hladin testosteronu v ich tele — ¢o mdze byt nebezpecné. Moze sa tak stat’ pocas jedného

kontaktu — ale taktiez sa to moZze stat’ po opakovanych krat$ich kontaktoch v priebehu casu.

- Je to obzvlast ddlezité u zien a deti — tie maji normalne len nizke hladiny testosteronu v tele.

- Tehotné Zeny nesmu prist’ do kontaktu s Testavanom. Ak je vaSa partnerka tehotna, musite byt
opatrny a chranit ju pred akymkol'vek kontaktom s lickom a miestom aplikéacie.

Odporuca sa dodrziavat’ nasledujice opatrenia, aby ste zabranili prenosu gélu z vasej koze na ina

osobu:

- liek aplikujte pomocou aplikatora a nie rukami

- v pripade, Ze sa dostane akékol'vek mnozstvo Testavanu na vasSe ruky, ihned’ si umyte ruky vodou
a mydlom

- po naneseni gélu si zakryte miesto aplikacie oble¢enim — hned’ ako gél zaschne

- okupte sa alebo sa osprchujte alebo si zakryte miesto aplikacie gélu odevom (napr. trickom)
predtym, ak sa vasa koza dostane do tesného kontaktu s kozou inej osoby

Kvéli bezpecnosti partnerky/partnera si umyte miesto aplikdcie mydlom, napriklad osprchujte sa pred
sexualnym kontaktom alebo ak to nie je mozné, oblecte si tricko, ktoré zakryje miesto aplikacie pocas
kontaktu.

Co robit’, ak sa niekto iny vystavil a¢inku Testavanu

Ak sa niekto iny dotkol gélu alebo sa dotkol vas na mieste, na ktoré bol gél aplikovany, musi si ihned’
umyt’ postihnuté miesto mydlom a vodou. Cim dlhsie je gél v kontakte s kozou pred umytim, tym je
vicsia Sanca, Ze telo absorbuje testosteron.

Ak sa Testavan preniesol na int osobu, v§imajte si akékol'vek zmeny na tele alebo spravani tychto
vam blizkych oso6b. Ak sa u kohokol'vek z vaSich blizkych objavia nasledovné prejavy, musi navstivit
lekara:

- akné

- zhrubnutie hlasu

- zarastanie na tvari alebo tele

- zmeny v menstruacii

- predcasnd puberta, zviacSenie genitalii alebo zmeny sexudlneho spravania deti

Iné lieky a Testavan

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis

a rastlinnych liekov. Testavan mo6ze opvlyvnit’ G¢inok tychto liekov a mozno bude potrebné upravit
ich davkovanie.

Obzvlast dolezité je povedat’ lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancid) - Testavan moze zvysit uc¢inok tychto liekov

- kortikosteroidy alebo akékol'vek iné lieky, ktoré mdzu zvysit’ produkciu tychto horménov. Obidva
tieto lieky, kortikosteroidy a Testavan mozu sposobit’ zadrziavanie vody v organizme

- inzulin na kontrolu hladin cukru v krvi (pri cukrovke); mozno bude potrebné znizit' davku
inzulinu, ked’ sa lieCite Testavanom. UZivanie inhibitorov SGLT-2 (napriklad empagliflozinu,
dapagliflozinu alebo kanagliflozinu) spolu s testosteronom moze zvysit’ pocet cervenych krviniek
v krvi. Lekar vam mozno bude musiet’ pravidelnejSie vySetrovat’ krv.
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Ak sa vas Cokol'vek z vys$sie uvedeného tyka (alebo nie ste si isty, ¢i sa vas to tyka), povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi pred zacatim pouzivania Testavanu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Testavan nie je ur€eny na pouzitie pre tehotné alebo dojciace zeny.

Ak je vasa partnerka tehotnd alebo ak pladnuje otehotniet’, musite dodrziavat’ doporucenia uvedené
vySsSie v Casti ‘Ako predchadzat’ prenosu Testavanu na inu osobu’.

Tehotné Zeny sa musia chranit’ pred akymkol’vek kontaktom s kozou muza, na ktora bol aplikovany
Testavan. Tento liek mdze sposobit’ poskodenie este nenarodeného dietat’a. V pripade kontaktu sa ma
miesto ¢o najskdr umyt mydlom a vodou.

Dojciace zeny sa musia chranit’ pred akymkolPvek kontaktom s kozou muza, na ktort bol aplikovany
Testavan.

Vznik spermii moze byt Testavanom docasne potlaceny.

Testavan obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje propylénglykol, ktory méze spdsobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ Testavan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnoZzstvo pouzivat’

- Odporucana zaciatocna davka Testavanu je 23 mg testosteronu (jedno stlacenie pumpy)
aplikovana raz denne priblizne v rovnakom Case kazdy den, najlepsie rano - ale niektori pacienti
moézu vyzadovat’ vyssiu davku.

- Maximalna odporacana davka je 69 mg testosteronu denne (tri stlaCenia pumpy).

Spravnu davku Testavanu, ktort potrebujete, urci lekar — uréi ju na zaklade pravidelného merania
dvoch parametrov:

- hladiny testosteronu v krvi

- ako na vas liek ucinkuje

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate pocit, Ze liek ucinkuje vel'mi silno alebo slabo.

Pouzitie tohto lieku
Je dolezité, aby ste si precitali a dodrziavali instrukcie ako pouzit’ Testavan spravnym spdsobom.

Aplikujte Testavan na kozu pouzitim aplikatora. Nazyva sa to “trans-dermalne pouzitie” — liek
prechéadza cez kozu do organizmu.

Aplikujte liek len na ¢ista, suchtl, normalnu zdravi kozu hornej Casti rik a pliec.

Nikdy neaplikujte Testavan na:

- penis a semenniky

- poranenu alebo poskodenu kozu

- otvorenu ranu, ranu alebo podrazdenu kozu

PrisluSenstvo, ktoré budete potrebovat’
e Testavan gél sada s pumpou. Pozri obrazok A.
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e Skatulka s papierovymi obraskami.

kryt aplikator hlava pumpy pumpa
obrazok A
Aktivujte gélovii pumpu — len pri prvom pouZiti

Predtym, ako pouzijete novia Testavan pumpu, musite ju pripravit’ na pouzitie. To sa nazyva
“aktivacia” pumpy:

o Qdstraiite aplikator z pumpyPozri obrazok B.

obrazok B

e Aktivujte pumpu stlatenim hlavy pumpy uplne dolu smerom na obrisok. Opakujte, kym
sa neobjavi gél. Pozri obrazok C.

obrazok C

Stlacte pumpu este dvakrat. Tym sa uistite, ze vaSa davka je spravna.

Nepouzite Ziaden gél, ktory bol vytlaceny pri aktivacii pumpy, pretoZe to nemusi byt’
spravna davka.

Bezpecne odhod’te pouzity obrusok, aby sa zabranilo prenosu na iné osoby, vratane deti

a domacich zvierat.

e Testavan pumpa je teraz pripravend na pouZzitie.



Priloha ¢.2 potvrdenia o prijati zmeny, ev.¢.: 2026/02344-Z1A

Pri dennom davkovani pouzite kroky 1 - 4

Krok 1: Priprava na aplikaciu Testavan gélu

e Vyberte Cisté, suché, normalne zdravé miesto na kozi hornej Casti ruky a pleca, ktoré si
mozete zakryt trickom s kratkym rukavom. Pozri obrazok D.
e Pouzite Testavan gél len na hornu cast’ ruky a plece.

2

obrazok D

e Qdstrarte aplikator z pumpy. Pozri obrazok E.

obrazok E

o Qdstrante kryt z aplikatora. Pozri obrazok F.

obrazok F
Krok 2: Aplikacia Testavan gélu

. Nasmerujte otvor pumpy k povrchu aplikatora.
. Stlacte hlavu pumpy uplne dolu jedenkrat. Pozri obrazok G.
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obrazok G

¢ Na nanesenie gélu pouzite aplikator, gél nanasajte rovnomerne na hornu ¢ast’ ruky a plece
a uistite sa, Ze sa gél nedostal na ruky. Pozri obrazok H.

o Odstraiite akykol'vek zvySok obruskom. Bezpecne odhod’te obriisok, aby sa zabranilo prenosu
na iné osoby, vratane deti alebo domadcich zvierat.

obrazok H

Najdite svoju davku, ktoru vam predpisal lekar, v tabul’ke nizsie.

Davka

Ako aplikovat’

23 mg
(1 stlaenie pumpy)

Aplikujte jedno stl¢enie pumpy ako znazoriiuje krok 2 — urobte tak
jedenkrat.

46 mg
(2 stladenia pumpy)

Aplikujte jedno stla¢enie pumpy ako znazorfuje krok 2.
Zopakujte a aplikujte d’alSie stlacenie pumpy — naneste na druht hornu cast’
ruky a plece.

69 mg
(3 stla¢enia pumpy)

Aplikujte jedno stla¢enie pumpy ako znazornuje krok 2.

Zopakujte a aplikujte jedno stlacenie pumpy — naneste na druhu hornu ¢ast’
ruky a plece. Zopakujte a aplikujte tretie stlacenie pumpy na hornu Cast’
prvej ruky a plece.

Krok 3: Cistenie aplikatora Testavan

e Po pouziti oCistite aplikator obriskom. Pozri obrazok I.
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obrazok 1

e Bezpecne odhod’te pouzity obrisok. Bud’te opatrny, aby sa zabranilo prenosu na iné osoby,
vratane deti a domacich zvierat.

¢ Nezabudnite dat’ kryt spét’ na aplikator a nasadit’ aplikator spét’ na pumpu. Pozri
obrazok J.

obrazok J
e Liek uchovavajte bezpecne a mimo dosahu deti.

Krok 4: Po aplikacii Testavanu

e Ak sa vam gél dostal na ruky, ihned’ si umyte ruky mydlom a vodou.

o Testavan gél je horlavy, kym nezaschne. Nechajte Testavan gél zaschnut’ predtym, ako si
zapalite cigaretu alebo pojdete blizko otvoreného ohna.

e Nechajte miesto aplikacie uplne uschnut’ predtym, ako sa obleciete.

¢ Noste stale odev zakryvajuci miesto aplikacie, aby sa zabranilo nahodnému prenosu na iné
osoby, ako aj domace zvierata.

e Pred sprchovanim, plavanim alebo kuipanim pockajte najmenej 2 hodiny.

e Umyte si miesto aplikacie mydlom a vodou pred kazdou situaciou, kedy je pravdepodobna
moznost’ kontaktu vasSej koze s kozou inej osoby.
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Ak pouZijete viac Testavanu, ako mate

Ak ste si omylom aplikovali vel'mi vela lieku, umyte si miesto aplikacie mydlom a vodou ¢o najskor,
ako si to uvedomite.

Pouzivajte len také mnozstvo lieku, ako vam predpisal lekar. Ak sa citite podrazdeny, nervozny,
pribrali ste na vahe, mate dlhotrvajuce alebo Casté erekcie — to mdézu byt priznaky, Ze pouzivate vel'mi
vela lieku.

Ak zabudnete pouZzit’ Testavan

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

- Ak je Cas do vasej d’alSej davky menej ako 12 hodin, nepouzite vynechant davku. Pouzite d’alsiu
davku ako zvycajne.

- Ak je ¢as do vasej d’alSej davky viac ako 12 hodin, pouzite davku, ktoru ste vynechali. Na druhy den
pokracujte ako obycajne.

Ak prestanete pouzivat’ Testavan
Predtym, ako prestanete pouzivat’ tento liek, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

e podrazdenie koze v mieste aplikacie gélu (vratane vyrazky, suchosti koze a zacervenania)

e vysoké hladiny tukov (triglyceridy) v krvi

e zvySeny krvny tlak

e zvySena hladina Specifického prostatického antigénu (PSA). PSA je bielkovina produkovana
prostatou, ktora moze byt’ pouzita na detekciu ochorenia prostaty

e zvySeny hematokryt (percentualne zastipenie ¢ervenych krviniek v krvi), zisteny pri
pravidelnych vysetreniach krvi

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e zvySeny hemoglobin (zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik), zisteny pri pravidelnych
vySetreniach krvi
e bolest hlavy

Dalsie vedlajsie u¢inky spojené s lie¢bou testosteronom zahfiaju: akné, seborea (nadmerné
vylucovanie kozného mazu), plesivost’, potenie, nadmerné ochlpenie tela, svrbenie alebo znecitlivenie
koze, bolest’ hlavy, zavraty, nevol'nost, navaly, zadrziavanie tekutiny (ako je opuch ¢lenkov),
priberanie na vahe, spankové apnoe (opakované prerusenie dychania poc¢as spanku), dychavi¢nost’,
reakcie z precitlivenosti, pocit slabosti/choroby, zmeny nalady (ako su agresia, pocity nepriatel’stva

a hnevu (hostilita), nervozita, izkost’, depresia), nespavost’, bolest’ svalov alebo svalové kice,
zvacSenie prsnikov, zvySenie poctu Cervenych krviniek, zniZenie poctu ¢ervenych krviniek, krvnych
dosticiek, zltacka (peceniové problémy, ktoré moézu byt’ obcas spojené so zozltnutim pokozky a ocnych
bielkov), abnormalne hodnoty pecenovych testov.

Zmena sexualneho spravania, zvySena erekcia, dlhotrvajice a bolestivé erekcie (priapizmus),
ochorenie semennikov, znizeny pocet spermii, tazkosti s moc¢enim, zmeny prostaty, rakovina prostaty
(nie je presvedCivy dokaz, Ze nahrada testosteronu u hypogonadalnych muzov indukuje rakovinu
prostaty; avSak testosteronova liecba nie je ur¢ena muzom, ktori maji rakovinu prostaty alebo je

u nich podozrenie na rakovinu prostaty).

Dlhotrvajuce podavanie testosteronu moze spdsobit’ zmeny hladiny soli (etektrolytov) a vody

v organizme.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo, na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Testavan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pumpy a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Testavan obsahuje

Liecivo je testosteron.

Dalsie zlozky su: etanol 96%, propylénglykol (E 1520), dietylénglykolmonoetyléter, karbomér 980,
trolamin, edetan disodny, Cistena voda.

Jeden gram gélu obsahuje 20 mg testosteronu. Kazdym stlacenim pumpy sa uvolni 1,15 g gélu
(1,25 ml), ktoré obsahuje 23 mg testosteronu.

Ako vyzera Testavan a obsah balenia
Testavan je homogénny, priesvitny az slabo opalizujtci gél.

Liek je dostupny v baleniach, ktoré obsahuju jednu alebo tri ddvkovacie pumpy s aplikatorom
a hygienickym krytom.

Kazda pumpa obsahuje 85,5 g Testavanu gélu a uvol'ni 56 odmernych davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St

Dublin D02 P593

frsko

Vyrobca:

Copea Pharma Europe Ltd, Medici House,
Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58

frsko

Vyrobca aplikatora:
The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha ¢.2 potvrdenia o prijati zmeny, ev.¢.: 2026/02344-Z1A

Dublin D02 P593,
frsko

ce

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctzsko, Holandsko, Island,
Lichtenstajnsko, Litva, Malta, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko
gpanielsko, Svédsko, Taliansko, Vel’ké4 Britania: Testavan

Belgicko, Cyprus, Grécko, Chorvatsko, frsko, Mad’arsko, Lotys$sko, Luxembursko, Slovinsko:
Testarzon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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